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Potrebne su kvalitetne informacije kako
bise bilo u skladu s odredbama REACH-a

EVALUACIJSKO IZVJESCE ZA 2012. - GLAVNI REZULTATI | KLJUCNE PREPORUKE ZA INDUSTRIJU

Ako se vasa tvrtka priprema za sljededi registracijski
rok, mozete upotrijebiti analizu i preporuke ECHA-

inih evaluacijskih izvjesc¢a kako biste osigurali da je
vas dosje u skladu s REACH-om.Ako ste vec¢ proveli
registraciju i shvatili da se vas dosje moZe unaprijediti,
reagirajte proaktivno i aZzurirajte ga u skladu s ovim
preporukama prije no Sto ga ECHA otvori za evaluaciju.
Kao daljnjem korisniku, ove preporuke mogu vam biti
korisne jer vam mogu pomoci u komunikaciji s vasim
dobavljatima.

Najcescinedostaci uregistracijskom dosjeu, koje je
ECHA navela u odluciiz 2012., vezani su za podatke
o identitetu tvari (66%), procjenu izloZenosti i vrsti-
rizika (23%), studiju prenatalne razvojne toksi¢nosti
(26%) te studiju supkroniéne toksi¢nosti (18%).

Ponavljanje ovih nedostataka dobra je osnova
za preporuke novim i postojec¢im podnositeljima
registracije u evaluacijskom izvjes¢u za 2012.
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NOVINACINI RADA

U 2012. ECHA je uvela nov pristup selekciji dosjea radi
bolje provjere uskladenosti. Napredni alat za analizu
podataka identificira dosje s tipi¢nim nedostacimai

tako pojednostavljuje ECHA-in postupak evaluacije. S

tim novim pristupom ECHA je usmjerena na zahtjeve za
podacima pri ¢emu je najvaznija sigurnost. KoriStena u
kombinaciji s potpunim provjerama uskladenostiili onima
zasnovanim na interesu, povecava se prepoznavanje
nepotpunih dosjea te tako pomaZe poboljSanju cjelokupne
kvalitete podataka u registracijskim dosjeima.

Tezedivecoj transparentnosti, ECHA je takoder na svojim
stranicama pocela pruzati nepovijerljive verzije usvojenih
odluka o procjeni. To znaci da ¢e ECHA-ine evaluacijske
odluke namijenjene vama biti dostupne javnosti.

U suradnji s drzavama ¢lanicama, Agencijajerazvilai
postupak pracenja ECHA-inih evaluacijskih odluka. U biti
slucajevi podnositelja registracije koji ne azuriraju svoj
dosje uroku navedenom odluci, bit ¢e upuceniizvrSnim
vlastima u drZavi ¢lanici.
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REZULTATI PROVJERA DOSJEA

ECHA je istraZila sve prijedloge za testiranje tvari
registriranih u 2010. do pravnoga roka od 1. prosinca
2012.To znacida su pregledana 557 dosjea s adekvatnim
opisom identiteta tvari.

Tamo gdje identitet tvarinije bio jasan, ECHA je morala
suspendirati provjeru testnih prijedloga i od podnositelja
registracije traZiti objadnjenje. To je bio slucaj sa 128
dosjea. U 59 slucajeva podnositelji registracije pojasnili su
identitet tvari. U 55 slutajeva rjeSavanje pitanja identiteta
tvaritrebalo se napraviti paralelno s provjerom testnog
prijedloga. U preostalim slu¢ajevima ECHA je obavijestila
drZave ¢lanice o daljnjoj neusuglasenosti.

Rezultati provjera testnih prijedloga u 2012

52%

Nacrti odluka

B Donesene odluke
Zatvoreno - testni prijedlozi
neprihvatljivi ili povuceni

m Nastaviu 2013.

PROCJENA - KONTROLA KVALITETE VASE
REGISTRACIJE

Nacrt odluke - kao podnositelj registracije imate je pravo
komentirati. Pomno procitajte nacrt odluke i djelujte
shodno tome. Ako je dosje azuriran prema zahtjevima prije
no Sto se nacrt odluke uputi drzavama ¢lanicama, mozda
nece biti potrebe da ECHA poduzima bilo kakve odluke.

Odluka donesena - pravno obvezujuca odluka poslana
vam je sa zahtjevom predaje podataka unutar odredenog
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U 2012. ECHA je zakljucila 354 provjere uskladenosti.
Koristecinovi pristup ciljane provjere uskladenosti,
Agencija je otvorila 295 dosjea i odaslala 183 nacrta
odluke.

Rezultat provjera uskladenosti sugerira, kao i
prethodnih godina, da kvalitetu informacija treba i dalje
poboljSavati kako bise osigurala sigurna proizvodnja
iuporaba kemikalija.U 2012. ECHA je samo u trecini
slu¢ajeva mogla zakljuciti provjeru uskladenosti bez
daljnjih mjera.U preostalim slu¢ajevima ECHA je trebala
poduzeti mjere i potaknuti podnositelje zahtjeva za
registracijom da poboljsaju svoj dosje.

Rezultat provjera uskladenosti u 2012

10%
33%

44%

Odluke donesene oidentitetu tvariza dosje prije pregle-
da prijedlogatestiranja

® Donesene odluke
Nacrti odluka
= Zatvoreno - nakon aZuriranjaspisa zbog nacrta odluke

Zatvoreno bez mjera

roka. Stupa na snagu nakon Zalbenoga roka od tri
mjeseca. ECHA obavjescuje nadleZna tijela drzave ¢lanice
{objavljuje nepovjerljivu verziju na svojim internetskim
stranicama.

Pracenje - ECHA procjenjuje zahtijevaju li nove
informacije, koje ste pruzili unutar roka iznesenog

u odluci, daljnje djelovanje. Kada trazeni podaci nisu
dostavljeni, ECHA obavjes¢uje drzave ¢lanice o nastavku
neusuglasenosti. Tada je na drzavnim izvrsnim vlastima da
poduzmu potrebne mjere.
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KLJUCNE PREPORUKE ZA PODNOSITELJE REGISTRACIJA

(¢ Jasno identificirajte tvar

Bilo da ste glavni podnositelj registracije ili jedan od
podnositelja, odgovorni ste pruziti podatake specifi¢ne
za tvar koju proizvodite ili uvozite.Ako se tvar iz
registracije ne moze identificirati, registracija se moze
smatrati niStavnom.

Mijere koje treba poduzeti
» Jasnoispecifi¢no identificirajte tvar koju stavljate
na trziste.To bi trebao biti prvi i najvazniji korak.

* PruZite analiticke podatke koji dolaze izravno iz
tvari koju plasirate u lanac opskrbe.

Potpora ECHA-e:Upute za identifikaciju i imenovanje
tvari prema REACH-u i CLP-u te aZurirani Priruc¢nik

o podnosenju podataka - Dio 18. o izvjeS¢ivanju o
identitetu tvariu [UCLID-u 5.

(Er* Za svakoristenja pruzite jasne podatke o
uporabi i izlozenosti

Uporabe tvariiz vase registracije trebale bi odrazavati
stvarno trzisno stanje.Opis bi trebao pokrivati sve
vazne uporabe, scenarije izloZenosti, operativne uvjete
imjere upravljanja rizikom.

Mjere koje treba poduzeti
» Opisite stvarnu uporabu vase tvari, ne hipoteticku.

» Supodnositeljiregistracije - trebate utvrditi da
opis koriStenja u vaSem tehnickom spisu pokriva i vase
stvarno koristenje.

* Osigurajte da opisi koristenja i procjene izloZenosti
budu realniilako razumljivi za daljnje korisnike.

» Daljnji korisnici, osigurajte da su vaSe uporabe
pokrivene u registracijskome dosjeu.

Potpora ECHA-e: AZurirani obrasci lUCLID.Softver
Chesar. Mreza razmjene o scenarijima izloZenosti
(ENES) koja promovira dobru praksu. Primjeri izvjesc¢a o
kemijskoj sigurnosti i scenarijima izloZzenosti.
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@4 Demonstrirati vaznost testnih materijala

Vasi su testni podaci korisni samo ako se putem
identiteta testnog materijala mogu povezatis
registriranom tvari i njezinom uporabom.

Mjere koje treba poduzeti
* Jasno identificirati testni materijal i osigurati da je
odgovarajuciregistriranoj tvari.

» Osiguratida je testni materijal odgovarajuci za
sve relevantne oblike svih podnositelja registracije u
zajednickim registracijama.

Potpora ECHA-e:Identifikacija testnog materijala
trebala bi slijediti modalitet identifikacije registrirane
tvari - koristite Upute za identifikaciju i imenovanje
tvari prema REACH-u i CLP-u

67+ Ispravno koristite podatke i alternativne
pristupe

Prema REACH-u prvi korak u pristupu ekoloskim i
zdravstvenim opasnostima jest prikupiti postojece i
relevantnepodatkete razmotriti alternativne pristupe
za popunjavanjenedostataka u podacima.Testiranje na
kraljeZnjacima mozZe se koristiti kao posljednje rjeSenje.

Mjere koje treba poduzeti
* Provestiistrazivanje znanstvene literature za
relevantnim podacima o vasoj tvari i priloZiti ga dosjeu.

* Koristite informacije za razvrstavanje vase tvariu
skladu s Uredbom CLP.

» Akovas spis gradite na hipotezi linearnog Citanja,
poduprite ga znanstveno pouzdanim informacijama i
¢injenicama.

» Ako je potrebno, predlozite eksperimentalne studije
koje zahtijeva REACH, ali zapocnite ih samo nakon
ECHA-ine odluke.

ECHA-ina potpora: Upute o potrebnim informacijama
iprocjeni kemijske sigurnosti; upute o primjeni kriterija
CLP-a; prakticne upute; informativni programski alati
(za koristenje postojecih podataka i izvantestnih
metoda)
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SAZNAJTE VISE U GODISNJIM 1ZVJESCIMA O REGISTRACIJA TVARI DUGOROCNA JE OBVEZA

PROCJENI.
Morate rutinski provoditi mjere kako biste osigurali
Procjena u skladu s REACH-om - |zvjeSce o napretku za da je vas spis azuriran.
2012. i prethodna izvjeS¢a mogu se preuzeti s ECHA-
inih internetskih stranica: echa.europa.eu/evaluation Uzmite u obzir objavljivanje godisnjeg izvjes¢a
o procjeni, u veljaci svake godine, kao vazan
Daljnje informacije korak za provjeru vadeg poslovanja u skladu s
odredbama REACH-a.Svake godine ECHA pruza
* REACH 2013. web: echa.europa.eu/2013 preporuke zasnovane na najucestalijim nedostacima
pregledanih spisa te razvija svoju potporu za nove i
* ECHA-ine internetski stranice za pomo¢ ukljucujudi postojece podnositelje registracija.

i poveznice na upute o primjeni REACH-a i CLP-a,
prakti€ne upute i primjeri, webinari i kontakti za
ECHA-u i nacionalne korisni¢ke sluzbe: echa.europa.eu/
support
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